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This international preliminary examination report has been prepared by mis International Preliminary Exarnining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



_ sheets, including this cover sheet. 



[ | ™s report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70. 1 6 and Section 607 of the Adrninistrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



InteMRional application No. 

PCT/FR2003/000102 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

| [ the international application as originally filed. 

the description, pages 1**5 y ^ originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-25 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 



1/2-2/2 



sheets/fig 

2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

I 1 the claims, Nos. 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



1 I the drawings, sheets/fig 



3 | I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
1 — 1 to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary. 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1. Statement 



Novelty (N) Claims 5, 8-10, 13, 18, 24, 25 YES 

Claims 1^4, 6-7, 11, 12, 14-17, 19-23 NO 

Inventive step (IS) Claims YES 

Claims 1-25 j^q 

Industrial applicability (IA) Claims . 1-25 

Claims NO 



2. Citations and explanations 

Reference is made to the following documents: 

Dl: WO 90/13780; 
D2: WO 90/13285. 

In both document Dl and document D2, a given form (this 
term is very broad; in said documents: atomised polymer 
droplets, the active agent and dichloromethane) of a 
composition is sprayed onto a cold intermediate (for 
example, liquid nitrogen) and then freeze-dried (see the 
citations for said documents in the international search 
report) . Indeed, the prior art particles are the same 
size and are also "hollow" and porous. 



There are no specific features in the method of the 
present application to make it plausible that the 
particles produced using the two methods might have a 
different structure. The reference to some agents as 
being expansion agents and the theoretical explanation 
concerning the creation of cracks in the surface and in 
all of the given forms is not sufficient to differentiate 
the claimed method from the prior art as per Dl and D2 
because the claims do not include any novel subject matter 
(PCT Article 33(2)). As far as claim 23 is concerned, it 
Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 
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l^^Hational application No, 
PCT/FR 03/00102 



should be noted that the intended use of a product is not 
relevant to the assessment of its novelty. Moreover, the 
size of the particles disclosed in documents Dl and D2 
makes them suitable for delivery by inhalation. 

Only certain preferred embodiments are novel over 
documents Dl and D2, for example, the active agent is 
defined in greater detail in claims 8-10. However, these 
features merely consist of a plurality of obvious options 
that a person skilled in the art seeking to solve the 
stated problem might select, depending on each particular 
case, and without an inventive step being involved. 
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Reference du dossier du d6posant ou du 
mandatalre 



POUR SUITE A DONNER 



voir lAllUUIIUUUUIlUU Lldll&i 



du rap port d'examen 



preliminaire International (formulaire PC77lPEAy41 6) 



Demande Internationale No. 
PCT/FR 03/00102 



Date du depdt international QourAnoisfann6e) 
14.01.2003 



Date de priority QourAr\o\sfanr\6e) 
15.01 .2002 



Classification Internationale des brevets (CIB) ou a la fois classification natlonale et CIB 
A61K9/16 



Deposant 

LARHRIB EL HASSANE et al. 



Le present rapport d'examen preMiminaire international, etabli par Tadministaration charged de I'examen pr^liminaire 
international, est transmis au deposant conformement a 1'article 36. 



2. Ce RAPPORT comprend 4 feuilles, y compris la prSsente feuiile de couverture. 

□ II est accompagne d'ANNEXES, c'est-a-dire de feuilles de ia description, des revendications ou des dessins qui 
ont 6te* modifiees et qui servent de base au present rapport ou de feuilles contenant des rectifications faites 
aupres de l'ad ministration charged de I'examen preMiminaire international (voir la regie 70.16 et I'instruction 607 
des Instructions administratives du PCT). 

Ces annexes comprennent feuilles. 



3. Le present rapport contient des indications et les pages correspondantes relatives aux points suivants : • 



I 




Base de I'opinion 


II 


□ 


Priority 


ill 


□ 


Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, I'activite inventive et la 
possibility d'appiication industrielle 


IV 


□ 


Absence d'unite de I'invention 


V 




Declaration motived selon la regie 66.2(a)(ii) quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
duplication industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 


VI 


□ 


Certains documents cites 


VII 


□ 


Irregularites dans la demande international 


VIII 


□ 


Observations relatives a la demande Internationale 



Date de presentation de la demande d'examen prellmlnaire 
Internationale 

14.08.2003 


Date d'achevement du present rapport 
12.05.2004 


Nom et adresse postal e de I'admlnstration chargee de I'examen 
prellminaire Internationa) 

— Office europeen des brevets 

i$\ D-80298 Munich 
S/fl) Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
^ Fax:+49 89 2399-4465 


Fonctionnalre autorise 

Uhl.M \M) 
N° de telephone +49 89 2399-8654 "X^.^.^ 
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RAPPORT D'EXAMEN 
PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 



Demande internationals n° 



PCT/FR 03A)0102 



I. Base du rapport 

1 . En ce qui concerne les elements de la demande internationale (les feuilles de remplacement qui ont ete 
remises a I'office recepteur en reponse a une invitation faite conformement a /'article 14 sont consid6r6es, dans 
ie present rapport , comme "initiaiement dgposees" et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'elles ne 
contiennent pas de modifications (regies 70. 16 et 70. 17)): 

Description, Pages 

1-15 telles qu'initialement deposees 
Revendications, No. 

1-25 telles qu'initialement deposees 
Dessins, Feuilles 

1/2-25 telles qu'initialement deposees 

2. En ce qui concerne la langue, tous les elements indiques ci-dessus etaient a ia disposition de I'administration 
ou lui ont §te remis dans la langue dans laquelle la demande internationale a ete deposSe, sauf indication 
contraire donnee sous ce point. 

Ces elements etaient k la disposition de I'administration ou lui ont ete remis dans la langue suivante: ,qut est: 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche internationale (selon la regie 23.1 (b)). 

□ la langue de publication de la demande internationale (selon la regie 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen preliminaire internationale (selon la regie 55.2 ou 
55.3). 

3. En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acide aminesdivulguees dans la demande 
internationale (le cas echeant), I'examen preliminaire internationale a ete effectuS sur la base du listage des 
sequences : 

□ contenu dans la demande internationale, sous forme ecrite. 

□ depose avec la demande internationale, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ remis ulterieurement a I'administration, sous forme ecrite. 

□ remis ulterieurement a I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

- □ La declaration, selon laquelle le listage des sequences par §crit et fourni ulterieurement ne va pas au-dela 
de la divulgation faite dans la demande telle que deposee, a ete foumie. 

□ La declaration, selon laquelle les informations enregistr6es sous dechiffrable par ordinateur sont identiques 
a celles du listages des sequences Presente par ecrit, a ete foumie. 

4. Les modifications ont enframe I'annulation : 

□ de la description, pages : 

□ des revendications, nos : 

□ des dessins, feuilles : 
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Demande Internationale n° 



PCT/FR 03/00102 



5. □ Le present rapport a ete formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont et6 considerees 
comme allant au-dela de I'expose de Pinvention tel qu'il a ete depose, comme il est indique ci-apres (rfcgle 



(Toute feuille de rempfacement comportant des modifications de cette nature doit etre indiquee au point 1 
et annexee au present rapport.) 

6. Observations complementaires, le cas Scheant : 



V. Declaration motivee selon Tarticle 35(2) quant a la nouveaute, Tactivite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

1. Declaration 

Nouveaute Oui: Revendications 5,8-10,13,18,24,25 

Non: Revendications 1-4,6-7, 11,12,14-17, 19-23 
Activite inventive Oui: Revendications 

Non: Revendications 1-25 
Possibility d'application industrielle Oui: Revendications 1-25 

Non: Revendications 

2. Citations et explications 
voir feuille separee 
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PRELIMINAIRE INTERNATIONAL - FEUILLE SEPAREE 



Concernant le point V . 

Declaration motivee selon la regie 66.2(a)(ii) quant a la nouveaute, Tactivite inventive et 
la possibility d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette 
declaration 

II est fait reference au/x/ document/s/ suivant/s/: 

D1:WO90/l3780 
D2:WO90/13285 

Dans le deux documents D1 et D2 une forme donnee (une terme tres vaste; dans les 
documents des gouttelettes atomises de polymere, I'agent actif et le dichlormethane) et 
projette sur un intermediaire froid (azote liquide par exemple) et apres lyophilise (voir 
les citations concernant les documents dans le rapport de recherche intemationale). En 
fait, les particules d'art anterieure sont de la meme dimension et ils sont aussi "creuse" 
et poreuse. 

II n'y a pas des caracteristiques specifiques dans le procede de la demande presente, 
qui fait plausible une structure differente pour les particules obtenues par le deux 
precedes. La denomination des certaines agents comme agents d'expansion et 
I'explication theorique de la creation des ruptures au niveau de la surface et de la 
totalite des formes donnees ne suffit pas de delimiter le procede revendique de Tart 
anterieure comme represents par D1 et D2. Ce parce que les revendications indiques 
ne comprise pas de sujet nouveau (Art. 33(2) PCT). Concernant le sujet du rev.23 il 
faut savoir que la destination d'un produit n'est pas pertinent pour la evaluation de son 
nouveaute. En outre, la dimension des particules divulgues dans les documents D1 et 
D2 les fait convenable a etre administre par inhalation. 

Seulement certain sujet prefere est nouveau en vue des documents D1 et D2. Par 
exemple ('agent active est defini plus precisement dans les rev. 8-1 0. Mais ces 
caracteristiques sont seulement une ou plusieurs des possibilites que la personne du 
metier pourrait choisir, selon le cas d'espece, parmi plusieurs possibilites evidentes, 
pour resoudre le probleme pose sans qu'une activite inventive soit impliquee. 
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